OBOROVA SPECIFIKACE Duben 2018

Uéinnost dezinfekéniho programu praciho

stroje OS P 80-08

Vydavani oborovych specifikaci Textilnim zkuSebnim ustavem (Centrum technické normalizace) bylo odsouhla-
seno na zasedani Spravniho vyboru a Dozor¢i rady Asociace Textilniho — Odévniho — Kozedélného primyslu
dne 1. 9. 2009 a na zasedani pfedsednictva Asociace pradelen a Cistiren dne 10. 9. 2009.

Souvisici normy a technické specifikace

OS 80-04 Prani — Hodnoceni kvality prani — Vliv prani na textilie

Souvisici pravni predpisy
Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi €. 306/2012 Sbh., o podminkach pfedchazeni vzniku a Sifeni infekCnich one-
mocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustav( socialni péce, v platném
znéni.
Nafizeni vlady 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, v platném znéni.
Vypracovani oborové specifikace
Zpracovatel: Textilni zkusebni ustav, s.p., Brno, ICO: 00013251, Centrum technické normalizace,
Mgr. Hana Polaskova, Ph.D., Ing. Vaclav Stika, Mgr. Petr BeneSovsky, Ph.D., Ing. Lubomir Prokop
Udaje o projednani
Tato OS P 80-08 je projednavana se zainteresovanymi stranami, kterymi jsou:
— Spole¢nost nemocniéni epidemiologie a hygieny;
- Ceska spoleénost pro sterilizaci;
— Asociace pradelen a Cistiren.

OS P 80-08:2018 je vydana jako pfedbézna uréena k ovéfeni v praxi na dobu jednoho roku. Zainteresované
strany jsou vyzyvany k zasilani pfipominek k vydani OS na adresu: info@tzu.cz, pfipadné postou na adresu Tex-
tilni zkuSebni ustav, s.p., Vaclavska 237/6, 658 41, Brno.

Po skon&eni ovéfovaciho obdobi projedna Centrum technické normalizace pfipominky se zainteresovanymi stra-
nami a vyda definitivni OS.

@J © Textilni zkuSebni ustav, s. p., Vaclavska 6, 603 00 Brno, Centrum technické normalizace, 2018
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1. Predmét

Tato oborova specifikace definuje postupy pro ovéfovani dezinfekéni ucinnosti programi pracich stroja. Plati
pouze pro termodesinfekéni postupy bez pusobeni chemickych latek. Konstatovani uvedené v protokolu, ze rust
v§ech biologickych indikator(, které byly pouzity pro otestovani daného praciho programu, byl negativni, umoz-
fuje Zadateli ziskat licenci pro pouzivani znacky Mikrobiologicky provéreno.

2. Citované dokumenty

0OS 80-05 Hygienicko-epidemiologické kontroly v pradelné

FprEN 50640 Household and similar electric appliances — Methods for measuring the performance of clothes
washing machines intended for commercial use

3. Terminy a definice

Pro ucely této specifikace plati definice uvedené v OS 80-05 a dale uvedené terminy a definice:

3.1

praci stroj

zarizeni pro €isténi a machani textilii s pouzitim vody, ktery mlze také mit prostfedky pro odstfedovani nadby-
te€né vody z textilii

3.2
dezinfekéni u€innost
schopnost dezinfek&niho postupu znicit patogenni mikroorganismy

3.3
termodezinfekce
fyzikalni dezinfekce teplem

3.4
mikroorganismus
mikrobiologicky objekt bunéény nebo nebunéény, schopny replikace nebo pfenosu genetického materialu

35
bunééna kultura
systém, kdy jsou v in vitro podminkach kultivovany prokaryotické, eukaryotické nebo rostlinné burky

3.6

biologicky indikator (bioindikator)

zkusebni systém obsahujici Zivotaschopné mikroorganismy v mnozstvi minimalné 105 CFU pouzivany k ovéfeni
dezinfek&ni ucinnosti pracich procesu

3.7
CFU, KTJ
colony forming units, kolonie tvofici jednotky

3.8

biologicky €initel

jsou vSechny mikroorganismy, buné&né kultury a endoparaziti, ktefi mohou vyvolat infek&ni onemocnéni a aler-
gické nebo toxické projevy

3.9

biologicky €initel skupiny 2

muze zpUsobit onemocnéni Clovéka a muze byt nebezpecim pro zaméstnance. Je vSak nepravdépodobné, ze
by se rozsifil do prostfedi mimo pracovisté. Obvykle je dostupna U&inna profylaxe nebo Ié€ba pfipadného one-
mocnéni.

3.10

mikrobiologicka laborator

pracovisté splfiujici poZadavky na odborné zachazeni a bezpecnost prace s biologickymi €initeli skupiny 2 ve
smyslu pfilohy 7A k nafizeni vliady 361/2007 Sh. ve znéni pozdéjsich predpisl
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4. Zkusebni zafizeni a pomtcky

4.1 Zafizeni pro kontrolu parametrii praciho postupu

vodomeér zafizeni pro stanoveni mnozstvi vody pro praci lazer a tim stanoveni laziiového poméru — | vody na
1 kg suchého pradla

méFi¢ teplotniho prabéhu zafizeni pro monitorovani ¢asového pribéhu teploty kontrolniho prani od narustu
teploty nad 40°C do ochlazeni pod tuto teplotu, kalibrované pro rozsah teplot 40 — 1000C, umoznujici zpracovani
zdznam( pomoci vypocetni techniky

4.2 Vybaveni mikrobiologické laboratore

Laminarni box zafizeni filtrujici vzduch pomoci pred-filtrd a HEPA filtr( umoznujici  pracovat
ve sterilnim prostfedi bez mikroorganizma.

Trepacka (vortex) zafizeni pro homogenizaci vzork( ve zkumavkach kruhovym pohybem.

Inkubator box slouzici ke kultivaci mikroorganismu pfi poZzadovanych podminkach.

Autoklav pfistroj pro sterilizaci riznych materiald pomoci pary a vysokého tlaku.

Platinova kli¢ka klicka z platiny, kterou Ize Zihat v plamenu, pro roztér kultury na povrch agarové plotny.
4.3 Pouzita média

Zivny bujon pro kultivaci bioindikatora sloZeni a pfiprava viz pfiloha A k OS 80-05.

Agarové plotny pro vyockovani Slanetz and Bartley Agar, sloZeni a pfiprava viz pfiloha A k OS 80-05.

5. Kontrola dezinfekéni u¢innosti pracich procest

5.1 Postup kontroly dezinfekéni uéinnosti

Biologické indikatory s testovacimi kmeny Enterococcus faecium ATCC 6057 nebo jiny vhodny kmen v mnozstvi
minimalné 105CFU (vybér vhodného kmene zalezZi na parametrech prani) se umisti v sitkach ke standardni naplni
pradla podle FprEN 50640 (vlozi se do pradla) a necha se probéhnout testovany praci program za pfitomnosti
méfice teplotniho pradbéhu. Musi se zaznamenat vSechny pozadované parametry praciho procesu.

K otestovani jednoho praciho programu se pouziji minimalné tfi kusy biologickych indikatort, vlozenych spolecné
s naplni do praciho stroje.

Jeden kus biologického indikatoru se nepere, ponecha se jako referen¢ni pro ovéfeni Zivotaschopnosti testova-
ciho kmene (pozitivni rGstova kontrola).

Po skonceni praciho programu se asepticky vyjmou vSechny biologické indikatory a méfi¢ teplotniho prabéhu
z praciho stroje (v pfipadé prani na kontinualni praci lince pfed vstupem do susSi¢ek/rozvolfiovacl). Biologické
indikatory se co nejdfive (nejpozdéji do 24 hod) doruci do mikrobiologické laboratofe k dalSimu zpracovani. Bé-

hem pfepravy je tfeba je uchovavat v lednici. Méfi¢ teplotniho pribéhu se také doruci k vyhodnoceni.

5.2 Postup zpracovani biologickych indikatort

Zpracovavani biologickych indikatort provede mikrobiologicka laboratof, pokud mozno ihned, nejpozdéji vsak do
24 hodin od dokon¢eni prani. Bioindikatory musi byt uchovany v lednici.

Sterilni pinzetou se pfenese nosic testovacich kmenu do sterilniho zivného bujonu (dle 4.3).

Nasledna kultivace musi byt provedena dle postupu popsaného vyrobcem biologického indikatoru. Provede se
vyo€kovani na Slanetz and Bartley agar (pro kmen E. faecium). Lze pouzit i jinou adekvatni padu vhodnou pro
testovaci kmen, &i univerzalni pudu (napf. krevni agar). Standardnimi mikrobiologickymi metodami se pak vyhod-
noti, zda testovaci mikroorganismy preZily, nebo ne, popfipadé se vyloudi sekundarni kontaminace.

U kazdého baleni bioindikatorud je vzdy nutné provést pozitivni ristovou kontrolu (ovéfeni Zivotaschopnosti testo-
vaciho kmene).


https://cs.wikipedia.org/wiki/HEPA_filtr
https://cs.wikipedia.org/wiki/Sterilizace
https://cs.wikipedia.org/wiki/Mikroorganismus

OS P 80-08

5.3 Vyhodnoceni zkousky

Vysledkem je bud negativni rust testovaciho mikroorganismu, ktery svédci o dostatecné Gcinnosti dezinfekéniho
procesu, nebo pozitivni rist testovaciho mikroorganismu, ktery naopak svédci o nedostateéné dezinfekéni ucin-

nosti.

6.

Protokol

Protokol o zkou$ce musi obsahovat alespon tyto informace:

Cislo protokolu o zkou$kach;

identifikaci Zadatele;

identifikaci pracky a popis praciho programu;

Udaje o méreni parametrd praciho programu véetné lazfiového poméru;

jméno osoby, ktera provedla vloZzeni a vyjmuti bioindikator( pfi zkouseni program( praciho stroje;
datum prani a datum zahajeni analyzy bioindikatort v mikrobiologické laboratofi;

odkaz na tuto oborovou specifikaci;

Cisla stranek a celkovy pocet stranek;

pouzity kmen bioindikatoru, typ a vyrobce;

inkubacni teploty;

v§echny podrobnosti o pracovnim postupu, které zde nejsou specifikovany a jsou povazovany za volitelné
a déle vSechny udalosti, které mohly mit vliv na vysledky zkouSeni;

vysledky hodnoceni jednotlivych bioindikator(;
vyhodnoceni dezinfekéni ucinnosti;

datum vystaveni protokolu, jméno a podpis osoby odpovédné za vystaveni protokolu.
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Priloha A (Informativni)

Mikrobiologicky provéreno

A.1 Obecnhé

Znacku kvality pridéluje TZU pro pouZziti na vyrobky/procesy, které byly ovéfeny akreditovanou zkusebni laboratofi
TZU a spliuji pozadavky pfislusnych technickych pfedpistl vydanych po vyrobek/proces.

Znacka mikrobiologicky provéfeno pro dezinfekéni programy pracich stroju se pfidéluje na zakladé spinéni poza-
davkl uvedenych v kapitole 5.

A.2 Podoba znacky

Kazdy vyrobek/proces, ktery splni pFislusné pozadavky, bude oznaéen znackou s jedineénym identifikacnim &is-
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Obrazek 1 — zna¢ka Mikrobiologicky provéreno

A.3 Prava a pozadavky na uzivani znac¢ky

Opréavnéni k uzivani znacky je pfidéleno Osvéd&enim, které vystavi TZU na zakladé zkugebniho protokolu, ktery
dokladuje spIinéni pozadavka.

Protokol vydava Akreditovana zkuSebni laboratof podle kapitoly 6.

Pro zachovani vypovidajici hodnoty této znacky, bude kazdé 3 roky ovéfeno, ze vyrobky/procesy takto oznacené
maji stabilni charakteristiky, a proto bude proveden kontrolni test.

Znacku muze nabyvatel pouzit dle svého uvazeni na vyrobku, na technické dokumentaci, na propagac¢nich ma-
terialech v&etné elektronickych médii.

Nabyvatel mize znacku pouzivat po dobu 3 let, ktera odpovida platnosti Osvédceni.

Pokud nebude platnost znacky prodlouzena po 3 letech, je nabyvatel povinen odstranit zna¢ku z vyrobku a do-
kumentd, véetné elektronickych.
A.4 Poplatky za uzivani znac¢ky

Prvni udéleni znacky je pro nabyvatele bezplatné.

Za kazdé dalSi ovéreni se ur€uje spravni poplatek 1 000 K¢&.



